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Eduskunnan talousvaliokunta

Viite: Asiantuntijalausuntopyyntonne hallituksen esityksesta EU:n tekoalyasetusta tdydentavaksi lainsaa-
danndksi (HE 46/2025 vp)

Asia

Esitys
Eduskunnan talousvaliokunta on pyytanyt Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolta (Valvira) lausuntoa hallituksen esityksestd EU:n teko-
alyasetusta taydentavaksi lainsaadanndksi. Saantelyn paaasiallisena tavoit-
teena on toimeenpanna EU:n tekoalyasetus ((EU) 2024/1689) siltd osin kuin
kansallinen toimeenpano edellyttda tdydentavien sdanndsten antamista.

Esityksessa saadettaisiin uusi laki eraiden tekoalyjarjestelmien valvonnasta
(jaliempana tekoalyvalvontalaki), jossa nimettaisiin muun muassa toimivaltai-
set markkinavalvontaviranomaiset. Esitetty laki myos antaisi markkinavalvon-
taviranomaisille valtuudet puuttua tekoalyasetuksen saadosten rikkomuksiin,
perustettaisiin seuraamusmaksulautakunta ja saadettaisiin taydentavasti
my®os ilmoitetuista laitoksista. Esitys sisaltdd myds muutoksia nykyiseen lakiin
eraiden tuotteiden markkinavalvonnasta (1137/2016, markkinavalvontalaki)
siten, etta tekoalyjarjestelmien valvonta tulisi osaksi kyseisen lain soveltamis-
alaa. Nain varmistettaisiin, etta tekoalyvalvonnasta vastaavilla viranomaisilla
olisi riittdvat toimivaltuudet tekoalyasetuksen toteuttamiseksi.

Valvira toteaa lausuntonaan seuraavaa.
Valviran resurssitarpeet ja toimintaedellytysten varmistaminen

Ehdotettavan tekoalyvalvontalain 3 §:n 2 momentin 5 kohdan mukaan Valvira
valvoisi suuririskisia tekoalyjarjestelmia, jotka on tarkoitettu viranomaisten
kayttdon tai viranomaisten puolesta sen arviointiin, ovatko luonnolliset henki-
16t oikeutettuja valttdmattomiin julkisen avun etuuksiin ja palveluihin, kuten
terveydenhuollon palveluihin, seka tallaisten etuuksien ja palvelujen myonta-
miseen, vahentamiseen, peruuttamiseen tai takaisin perimiseen. Ehdotetta-
van saanndksen 7 kohdan mukaan Lounais-Suomen aluehallintovirasto val-
voisi suuririskisia tekoalyjarjestelmia, joilla on tarkoitus arvioida ja luokitella
luonnollisten henkildiden soittamia hatapuheluja tai jotka on tarkoitettu kaytet-
taviksi pelastus- ja ensihoitopalvelujen lahettamisessa tai tarkeysjarjestyksen
maarittdmisessa, mukaan lukien poliisi, palokunta ja I&&kintdapu, seka kiireel-
listd sairaanhoitoa tarvitsevien potilaiden luokittelussa. Esityksen hyvaksymi-
sen myota kyseiset tehtavat siirtyisivat sellaisenaan Valvirasta ja aluehallinto-
virastosta 1.1.2026 toimintansa aloittavalle valtakunnalliselle Lupa- ja valvon-

tavirastolle.
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Ehdotuksen mukaisten Lupa- ja valvontaviraston vastuulle siirtyvien suuriris-
kisten tekoalyjarjestelmien kirjo on laaja. Valviralla ei ole tarkkaa tietoa edella
mainituilla viranomaissektoreilla kaytdssa olevista tekoalyratkaisuista, mutta
pelkastaan sosiaali- ja terveydenhuollossa suuririskisia tekoalyjarjestelmia
arvioidaan tamanhetkisen tiedon valossa olevan pilotoinnissa tai kehitteilla
pelkastdadn useampia satoja. Jarjestelmien ennakoidaan lisdantyvan merkitta-
vasti tulevina vuosina muun muassa hyvinvointialueiden voimakkaan talouden
sopeuttamisen, palveluverkoston muutosten ja digitalisaation my6ta. Ehdotet-
tavat valvontatehtavat laajentuisivat myos taysin uusille sektoreille (kuten
Kansanelakelaitoksen kayttamat tekojarjestelmat), joiden valvonta ei kuulu
talla hetkella Valviralle.

Tekoalyasetus edellyttaa, etta jasenvaltiot osoittavat kansallisille toimivaltai-
sille viranomaisille riittavasti resursseja uusien tehtavien hoitamista varten sen
varmistamiseksi, ettd tekodlyn kayttd johtaa yhteiskunnan ja ymparistén kan-
nalta suotuisiin tuloksiin. Valvira on arvioinut, ettd ehdotetut uudet markkina-
valvonnan tehtavat edellyttaisivat yhteensa kolmen henkilotydvuoden lisaysta
viraston pysyviin resursseihin. Lisdksi Lounais-Suomen aluehallintovirasto on
esityksen mukaan arvioinut sille osoitettavien uusien tehtavien edellyttavan
yhden henkilévuoden lisaysta.

Valvira pitaa valttamattémana, etta tulevalle Lupa- ja valvontavirastolle osoite-
taan asianmukaisesti resursseja uusien tehtavien taysimaaraiseksi hoita-
miseksi heti 1.1.2026 alkaen. Esitettavat tehtavat ovat taysin uudentyyppisia
Valviran nykytoimintoihin nahden, ja niiden tehokas ja vaikuttava hoitaminen
tulee olemaan hyvin resurssi-intensiivista. Vaikka merkittdva osa tehtavista
Valviran osalta liittyneekin sosiaali- ja terveydenhuollossa kaytettavien suuriri-
kisten tekoalyjarjestelmien valvontaan, on jarjestelmien markkinavalvonta mo-
nessa suhteessa hyvin erilaista viraston nykyisiin sote-valvonnan tehtaviin
verrattuna, eika varsinaista synergiahyotya ole ainakaan alkuvaiheessa juuri-
kaan saatavissa.

Ehdotettavat viranmaistoimialat ovat laajoja, ja tekoalyasetuksen velvoitteet
kohdistuvat lukuisiin eri kentan toimijoihin kansallisesti ja EU-tasolla. Vaikut-
tava markkinavalvonta edellyttaa uutta, syvallista ja monipuolista tekoalytek-
nologioiden ja juridisten asiakokonaisuuksien osaamista seka kaytannon so-
vellutuksien ja kayttotarpeiden ymmartamista niin jarjestelmien kehittajien
kuin kayttajien nakokulmasta, jota Valviralla ei ole nykyisten tehtaviensa
kautta. Monimutkainen tekoalysaantely tulee vaatimaan myds laajasti eri toi-
mijoiden neuvontaa ja ohjausta. Viraston haastavat resurssitarpeet nousevat
esiin heti vuoden 2026 alussa, koska uusiin tehtaviin valmistautuminen, kuten
valvonnan prosessien luominen, keskeisten kysymysten linjaaminen ja asia-
kasohjeistuksen laatiminen, tulee aloittaa kaytannossa alusta. Koska kyse on
hyvin nopeasti kehittyvista ja laajenevista teknologioista, viranomaisen osaa-
mista on jatkuvasti paivitettava ja samalla yllapidettava vuoropuhelua ja yh-
teistyota eri toimijoiden ja sidosviranomaisten kanssa.
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Tekoalyn laajenevaan kayttdon julkisissa palveluissa, erityisesti sote-sekto-
rilla, sisaltyy yhteiskunnallisella tasolla valtava toiminnan kehitys- ja saastopo-
tentiaali, mutta samalla yksilétasolla asiakkaisiin ja potilaisiin kohdistuvia mer-
kittavia riskeja. Vastuu jarjestelmien vaatimustenmukaisuudesta sailyy aina
toimijoilla, viimekadessa valmistajalla, riippumatta valvonnan resursseista.
Samalla on kuitenkin huomioitava, ettei markkinoille tuleviin suuririskisiin teko-
alyjarjestelmiin kohdistu esimerkiksi nykyisten sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojarjestelmien kaltaista kansallista vaatimustenmukaisuutta koskevaa en-
nakkovalvontaa (rekisterdinti), vaan markkinoilletulo voi perustua toimijan
suorittamaan itsearviointiin. Valvira toteaa, etta iiman konkreettisia valvonta-
tehtavien tarvitsemia resursseja on olemassa riski, etteivat tekoalyasetuksen
mukaiset tavoitteet, erityisesti ihmisten turvallisuuden, terveyden tai perusoi-
keuksien varmistaminen mutta myos innovaatioiden, yritysten ja jarjestelmien
kayttdonottojen tukeminen ja oikeudellisen ennakoitavuuden varmistaminen,
toteudu.

Valvira toteaa, ettei sen nykyisia sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestel-
mien valvonnan ja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta annetun
lain mukaisen valvonnan henkildstéresursseja (5 htv) ole mahdollista kayttaa
ehdotettavien tehtavien hoitamiseen, vaan ne tulee varata taysimaaraisesti
nykyisiin lakisaateisiin tehtaviin, jotka nekin tulevat lisaantymaan tekoalyase-
tuksen voimaantulon my6ta. Ehdotettavat tekodlyvalvonnan tehtavat ilman
niille varattavia asianmukaisia resursseja vaarantavat myos laajemmin tule-
van Lupa- ja valvontaviraston toimintaedellytyksia ja aiheuttavat tehtavien
priorisointitarvetta entisestaan siten, etta tekoalyasetuksen mukaista valvon-
taa on mahdollista toteuttaa vain yksittaisissa kaikista vakavimmissa turvalli-
suutta ja/tai terveytta vaarantavissa tapauksissa. Taman tyyppisella pistemai-
sella ja jalkikateen tapahtuvalla valvonnalla ei todenndkoisesti tule olemaan
yksittaista toimijaa laajempaa vaikuttavuutta tuotesektorilla.

Viranomaistehtavien hajautus ja sen tuomat haasteet

Hallituksen esityksessa esitetdan kansallisesti hajautettua valvontamallia,
jossa markkinavalvontatehtavat jaettaisiin eri sektoriviranomaisille sen mu-
kaan, miten tehtavat istuvat parhaiten virastojen nykyisiin valvontatehtaviin.
Esityksessa esitetaan lisaksi liikenne- ja viestintavirastolle (Traficom) muun
muassa keskitetyn yhteyspisteen tehtavaa, tekoalyasetuksen avoimuusvel-
voitteiden valvontatehtavaa ja seuraamuslautakunnan toimintaan liittyvaa vas-
tuuta.

Esityksessa on kayty lapi hajautetun mallin vaihtoehtoisia toteuttamistapoja,
joista keskeisin on markkinavalvontatehtavien keskittdminen vain yhdelle vi-
ranomaiselle. Keskitettya mallia vastaan on esitetty muun muassa perus-
teeksi, etta tekoalyjarjestelmien yleistyminen yhteiskunnassa tarkoittaa, etta
markkinavalvontaviranomaisten ja muiden viranomaisten on joka tapauksessa
kehitettava tekoalyyn liittyvaa asiantuntemustaan. Esityksen mukaan jos
kaikki tekoalyjarjestelmiin liittyvat markkinavalvontatehtavat keskitettaisiin nyt
yhdelle viranomaiselle, on risking, etta keskitetyn viranomaisen
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valvontavastuut kasvaisivat suhteettomasti suhteessa muihin markkinavalvon-
taviranomaisiin tekoalyjarjestelmien kayton laajentuessa entisestaan nykyi-
sestad, minka lisaksi tallainen keskitetty tehtava olisi mittakaavaltaan sellainen,
ettei sita kaytannossa voitaisi lisatd osaksi jonkin nykyisen valvontaviranomai-
sen tehtavia, jolloin tarkoituksenmukaisempaa olisi kokonaan uuden viran-
omaisen perustaminen” (HE 46/2025 vp s. 117).

Valviran nakemyksen mukaan markkinavalvontatehtavien hajauttaminen ny-
kyisten viranomaisroolien mukaisesti on sindnséa perusteltua sektorikohtaisten
viranomaistehtavien kokoamiseksi ja toimialakohtaisen osaamisen ja syner-
gian hyddyntamiseksi, mutta samalla on syyta huomioida, etta ilman asianmu-
kaista resurssointia malli voi vaarantaa riittdvan virastokohtaisen tekoalyosaa-
mien hankkimisen ja virastojen toimintaedellytykset asetuksen mukaisten kan-
sallisten tavoitteiden toteuttamiseksi. Hajautetussa mallissa on olemassa mer-
kittava riski, ettd markkinavalvontaviranomaisten valille syntyy substanssi-
osaamisen ja valvonnan tasoeroja riippuen muun muassa virastojen lahtoti-
lanteesta ja tekoaly- ja muusta markkinavalvontaosaamisesta, mika on omi-
aan vaaristamaan jarjestelmien vaatimustenmukaisuuden kontrollointia seka
tekoalytuotemarkkinoita ja kilpailua. Esimerkiksi osalla viranomaisista voi olla
nykyisten tehtavien ja osaamisen kautta kyvykkyytta antaa laajemmin vaikut-
tavaa ohjausta ja toteuttaa riskiperusteista markkinoilla olevien tekoalytuottei-
den ennakkovalvontaa, kun toisilla viranomaisilla puutteelliset resurssit tar-
koittavat, etta viranomainen pystyy vaikuttavasti hoitamaan vain kaikista vaka-
vimpia reaktiivisia valvonta-asioita.

Markkinavalvontatehtavien sijoittamista eri viranomaisille arvioitaessa on Val-
viran nakemyksen mukaan tarkeaa huomioida, ettd asetus asettaa laajasti
eritasoisia ja -luonteisia velvoitteita suuririkisten tekoalyjarjestelmien eri toimi-
joille, joita ovat jarjestelman tarjoaja, tuotteen valmistaja, valtuutettu edustaja,
maahantuoja, jakelija ja kayttdonottaja. Valviran kasityksen mukaan teko-
alyasetuksen mukaiset suuririskisten tekoalyjarjestelmien kehittamiseen, kou-
luttamiseen ja kayttadjaorganisaatiolle annettaviin koulutuksiin ja ohjeistuksiin
liittyvat teknillis-juridiset vaatimukset ovat samoja jarjestelman kayttékoh-
teesta ja toimialasta riippumatta. Suuririkisten tekoalyjarjestelman kayttéonot-
tajan, kun sellainen on osoitettavissa, velvoitteet sen sijaan linkittyvat Valviran
kasityksen mukaan selkedmmin toimialakohtaiseen toimintaan ja siella asiak-
kaille tuotettaviin/jarjestettaviin palveluihin.

Suuririkisten tekoélyjérjestelmien vaatimustenmukaisuuden arvioinnin siirtéminen yksityiselle arviointilai-

tokselle

Ehdotetun tekoalyvalvontalain 8 §:n 1 momentin ja 9 §:n perusteella eri minis-
teriot ja viranomaiset voisivat nimetd hakemuksesta vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ilmoitetuksi laitokseksi silloin, kun arvioitavat tekoalyjarjestel-
mat kuuluvat turvakomponenttina liitteen | jakson A kohdissa 1-12 maini-
tuissa sdadoksessa tarkoitettuihin tuotteisiin tai tekoalyjarjestelmat ovat itse
kyseisia tuotteita seka kun tekoalyjarjestelmat ovat tekoalyasetuksen liitteen
[Il kohdassa 1 tarkoitettuja suuririskisia tekodalyjarjestelmia.
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Ehdotettavan 10 §:n 1 momentin mukaan ilmoitettujen laitosten julkisista hal-
lintotehtavista sdadetaan tekoalyasetuksen 34 (ilmoitettujen laitosten toimin-
taan liittyvat velvoitteet), 44 (todistukset) ja 45 artiklassa (ilmoitettujen laitos-
ten tiedostusvelvollisuudet). limoitetut laitokset voivat siirtaa tiettyja vaatimus-
tenmukaisuuden arviointiin liittyvia julkisia hallintotehtavia alihankkijoille teko-
alyasetuksen 33 artiklan mukaisesti.

Ehdotuksen mukainen ilmoitettujen laitosten suorittama arviointi kattaisi vain
osan tekoalyasetuksen saatelemista suuririskisista tekoalyjarjestelmista. Val-
vira ehdottaa valiokunnalle harkittavaksi - mikali tekoalyasetus antaa asiassa
kansallista liikkumatilaa - ettd markkinavalvontaviranomaiselle annettaisiin
mahdollisuus siirtaa eri sektoreilla kaytettavien suuririskisten tekoalyjarjestel-
mien vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavia laajemmin yksityisille arvioin-
tilaitoksille ja naiden alihankkijoille viranomaisen tapauskohtaisen tarkoituk-
senmukaisuusharkinnan perusteella. Tehtavien laajempi siirto yksityiselle ta-
holle mahdollistaisi muun muassa markkinavalvontaviranomaisen henkilosto-
resurssien kohdentamisen tarkoituksenmukaisimmalla tavalla ja yksityisen
sektorin osaamisen hydédyntamisen tehokkaammin erityistd osaamista vaati-
vissa kysymyksissa. Menettelylla voitaisiin osaltaan tukea valvonnan yhtalai-
sia kriteereja ja toimijoiden tasapuolista kohtelua. Turvatakseen toimijoiden
oikeusturvan ja julkisen vallan kayttdon liittyvat hyvan hallinnon oikeusperiaat-
teet markkinavalvontaviranomaisella tulisi kuitenkin sailya valta viime kadessa
paattaa tehtavien siirrosta yksityiselle sektorille sekd mahdollisuus paatya ar-
vioinnissa toiselle kannalle perustellusta syysta.

Markkinavalvonnan maksullisuuden arvioiminen

Valvira toteaa viitaten edella esitettyyn, ettd tekodlyasetuksen mukaisten val-
vontatehtavien suorittaminen tulee olemaan jatkossa erittain haasteellista, jos
niiden hoitamiseksi ei saada riittavia resursseja. Tekoalyasetuksen kansalli-
sen taytantdonpanon toisen vaiheen, jossa saadettaisiin markkinavalvontavi-
ranomaisten vastuulle kuuluvista sdantelyn testiymparistdon ja todellisissa
olosuhteissa tapahtuvaan testaamiseen liittyvista viranomaistehtavista, toi-
meenpanemisen arvioidaan vaativan Valvirassa edelld ehdotettujen Valviran
ja Lounais-Suomen aluehallintoviraston yhteenlaskettujen neljan henkilévuo-
den lisaksi kuuden henkilétydévuoden uutta lisaresurssia (kokonaisresurssi-
tarve 10 henkilétydvuotta). Samalla tulevat testauksen viranomaistehtavat
merkitsevat merkittdvaa yhteiskunnallista kustannusten siirtoa tekoalyjarjes-
telmia kehittavilta ja testaavilta toimijoilta markkinavalvontaviranomaisille,
vaikka testauksen tehtavista olisikin perittdvissa hallinnollinen maksu.

Ehdotetun tekoalyvalvontalain 15-19 §:ssa saadettaisiin suuririskisten teko-
alyjarjestelmien tarjoajan, valtuutetun edustajan, maahantuojan, jakelijan ja
kayttdonottajan seuraamusmaksusta. Liséksi laissa sdadettaisiin seuraamus-
maksun maaraamisesta tilanteessa, jossa toimija on antanut virheellisia, puut-
teellisia tai harhaanjohtavia tietoja (21 §).
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Lisatietoja

Hallinnollisen seuraamusmaksun maaradmiskynnys on korkea, eika sita ole
tarkoitettu korvaamaan viranomaisvalvonnan kuluja, vaan sen voidaan katsoa
toimivan ennaltaehkaisevana rangaistusuhkana. Esityksen mukaan seuraa-
musmaksun suuruus perustuisi aina kokonaisarviointiin, jossa seuraamus-
maksun tulisi olla viimesijainen keino suhteessa pienempiin seuraamuksiin tai
markkinavalvonnan muihin toimenpiteisiin. Seuraamusmaksujen maaraami-
nen edellyttaisi tahallisuutta tai huolimattomuutta. Laissa saadettaisiin myos
tilanteista, joissa seuraamusmaksu tulee jattda maaraddmatta, vaikka aineelli-
set edellytykset sen maaraamiselle olisivat olemassa (tekoalyvalvontalaki 24
§). Seuraamusmaksu maarattaisiin valtiolle maksettavaksi, ja sen taytantoon-
panossa noudettaisiin sakon taytantdonpanosta saadettya menettelya.

Valvira ehdottaa valiokunnalle harkittavaksi, etta suuririskisten tekoalyjarjes-
telmien markkinavalvontatehtavien, erityisesti jarjestelmien vaatimustenmu-
kaisuuden reaktiivisen valvonnan, kustannuksia katettaisiin edes osittain toi-
mijoilta perittavilla erillisilld valvontamaksuilla. Erés keino olisi sdataa markki-
navalvontaviranomaiselle oikeus peria toimijalta maksu markkinavalvontalain
9 §:n mukaisesta tarkastuksesta, jos suuririskisessa tekoalyjarjestelmassa
todettaisiin puutteita asetuksen 9-15 artiklojen mukaisessa vaatimustenmu-
kaisuudessa ja asiassa annettaisiin markkinavalvontalain 17-25 §:n mukai-
nen lainvoimainen seuraamus. Toimijoiden nakokulmasta tarkastuksesta
maarattava maksu olisi mahdollista valttaa esimerkiksi ryhtymalla valittdmasti
korjaaviin toimenpiteisiin. Valviran valvontakokemuksen mukaan tarkastuksen
tekeminen kohdistuu tyypillisesti vaikutuksiltaan merkittavimpiin valvonta-asi-
oihin, joissa asia vaatii tavanomaista laajempaa selvittdmista ja viranomaisre-
surssien kayttda. Tarkastusta vaativat tekoalyvalvontatapaukset tulevat ole-
maan myos sellaisia, joissa todennakdisemmin voi tulla kyseeseen markkina-
valvontalain mukaisen velvoittavan paatdéksen antaminen. Sen sijaan valvon-
nasta perittdvan maksun ulkopuolelle jaisivat muun muassa lievemmat ja va-
hemman selvittdmista vaativat tapaukset seka muut tapaukset, joissa ei ole
tarvetta viranomaisen valvontaseuraamuksille.
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